Pribalova informace: informace pro uZivatele
Augmentin 625 mg potahované tablety
amoxicilin/kyselina klavulanova

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl prfedepsan pouze Vam (nebo Vasemu ditéti). Nedavejte jej zadné dalsi
osob¢. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdélte to svému lékati, nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Augmentin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Augmentin uzivat
Jak se pfipravek Augmentin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Augmentin uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

ALY e

1. Co je pripravek Augmentin a k ¢emu se pouziva

Augmentin je antibiotikum, které ni¢i bakterie zptsobujici infekéni onemocnéni. Obsahuje dvé odlisné
1éc¢ive latky nazyvané amoxicilin a kyselina klavulanova. Amoxicilin patii do skupiny 1é¢ivych
ptipravkd nazyvanych ,,peniciliny”, které nékdy mohou pfestat plsobit (stavaji se netcinnymi). Druha
1é¢iva latka (kyselina klavulanova) zabranuje vzniku této neucinnosti.

Augmentin se pouziva u dospélych a déti k 1€cbé nésledujicich infekei:
infekce stfedniho ucha a infekce vedlejsich nosnich dutin;
infekce dychaciho ustroji;

infekce mocového Ustroji;

infekce klize a mekkych tkani, véetné zubnich infekei;

infekce kosti a kloubt.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Augmentin uzivat

Neuzivejte piripravek Augmentin:

. jestlize jste alergicky(4) na amoxicilin, kyselinu klavulanovou, penicilin nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bode¢ 6);

. pokud jste v minulosti mé¢l(a) téZkou alergickou reakci na néjaké jiné antibiotikum. Ta se mohla
projevit kozni vyrazkou nebo otokem obli¢eje nebo hrdla;

. pokud se u Vas objevily v minulosti po uZiti néjakého antibiotika problémy s jatry nebo

zloutenka (zeZloutnuti kiize).

Pokud pro Vas plati cokoli z vy$e uvedeného, neuZivejte Augmentin. V pfipad¢ jakychkoli
pochybnosti se pfed zahajenim 1écby pripravkem Augmentin porad’te s 1ékafem nebo lékarnikem.



Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Augmentin se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

. jestlize mate infekéni mononukleézu;
. jestlize se 1éc¢ite s jaternimi nebo ledvinovymi problémy;
. jestlize u Vas nedochdazi k pravidelnému moceni.

Pokud si nejste jist(a), zda se Vas néco z vyse uvedeného tyka, porad'te se se svym Iékafem nebo
lékarnikem ptedtim, nez zacnete uzivat Augmentin.

V nékterych ptipadech maze 1ékar urcit typ bakterie, ktera zptisobila infekci.
Na zéklad¢ vysledkt vySetteni VAm muze byt poddna odlisna sila ptipravku Augmentin nebo jiny 1ék.

Stavy, kterym je tfeba vénovat pozornost

Ptipravek Augmentin mize zhorSovat néktera onemocnéni nebo miize zptisobit zdvazné nezadouci
ucinky. Mezi ty patii alergické reakce, kiece a zanét tlustého stieva. Je tieba, abyste v pribéhu 1éCby
pripravkem Augmentin vénoval(a) zvlastni pozornost n¢kterym piiznaklim a snizil(a) tak riziko vzniku
moznych problému. Viz odstavec ,,Stavy, kterym je tieba vénovat pozornost v bodé 4.

Krevni testy a vySetieni moce

Pokud Vam budou provadény krevni testy (jako napiiklad stanoveni poctu ¢ervenych krvinek nebo
vySetfeni jaternich testll) nebo mocové testy (ke stanoveni glukdzy), oznamte svému lékati nebo
zdravotni sestie, Ze uzivate ptipravek Augmentin. Pfipravek Augmentin totiz mize ovlivnit vysledky
téchto testd.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Augmentin
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Pokud uzivate zaroven s pfipravkem Augmentin alopurinol (uzivany k 1é¢bé dny), mize byt u Vas
zvysené riziko kozni alergické reakce.

Pokud uzivéte probenecid (uzivany k 1é¢bé dny), mize Vas lékar upravit davku piipravku Augmentin.

Pokud uzivate soucasné s ptipravkem Augmentin 1é¢iva zabranujici tvorbé krevnich srazenin (jako
napt. warfarin), miZe byt nezbytné provedeni dalSich krevnich testti.

Augmentin muze ovlivnit u¢inek methotrexatu (I1€k uzivany k 1é¢bé nadorovych nebo revmatickych
onemocnéni).

Augmentin mtze ovlivnit i¢inek mofetil-mykofenolatu [1€k uzivany k zabranéni rejekce (odmitnuti)
transplantovanych organt].

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym lékatem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Augmentin mize mit nezadouci u€inky a pfiznaky, které mohou ovlivnit Vasi schopnost fidit.
Vyhnéte se tizeni dopravnich prostiedkil a obsluze strojui, pokud se necitite zcela dobte.

Pripravek Augmentin obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku®.



3. Jak se pripravek Augmentin uZiva

Vzdy uZzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého l¢kate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem.

Dospéli a déti vazici 40 kg a vice
Obvykla davka je:
e 1 tableta uzivana tiikrat denné.

Déti vazici méné nez 40 kg

Déti ve véku 6 let a méné maji byt prednostné 1é€eny pripravkem Augmentin ve formée peroralni
suspenze.

Pozadejte svého 1ékare nebo 1€karnika o radu, pokud podavate tablety piipravku Augmentin détem
vazicim mén¢ nez 40 kg. Tablety nejsou vhodné pro déti vazici méné nez 25 kg.

Pacienti s ledvinovymi nebo jaternimi problémy

e Pokud mate problémy s ledvinami, mtze byt u Vas davkovani ptipravku zménéno. V takovém
pfipadé¢ Vam muze lékai podat odlisnou silu ptipravku nebo jiny 1ék.

e Pokud mate problémy s jatry, mohou byt u Vas Casté&ji provadény krevni testy ke kontrole funkce
jater.

Jak uzivat pripravek Augmentin

e Uzivejte s jidlem.

e Spolknéte celou tabletu a zapijte sklenici vody.
Tablety je mozné prelomit v misté pilici ryhy, aby se usnadnilo jejich polykani. Ob¢ ¢asti tablety
musi byt uzity najednou.

e Uziti davky rozlozte rovnomérné v pribéhu dne, mezi jednotlivymi davkami udrzujte odstup
nejméné 4 hodiny. Neuzivejte 2 davky béhem 1 hodiny.

e Neuzivejte pripravek Augmentin déle nez 2 tydny. Pokud Vase potize stale pretrvavaji, navstivte
znovu lékare.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Augmentin, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vétsi davku pripravku Augmentin, nez jste mél(a), mohou se u Vas objevit zalude¢ni
obtize (nevolnost, zvraceni nebo prijem) nebo kie¢e. Oznamte to co nejdiive svému lékaii a ukazte
mu také obal tohoto piipravku.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Augmentin

Jestlize jste zapomnél(a) uzit obvyklou davku ptipravku Augmentin, uzijte ji hned, jakmile si své
opomenuti uvédomite. Dal$i davku neuZzivejte ptilis brzo, ale s jejim uzitim pockejte ptiblizné

4 hodiny. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Augmentin

Pokracujte v uzivani ptipravku, az do ukonceni l1écby, a to i tehdy, pokud se jiz citite 1épe.

K prekonani infekce je nezbytna kazda davka. Pokud by nedoslo k usmrceni bakterii, mohla by se
infekce vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého. Nize uvedené nezadouci ucinky se mohou vyskytnout u tohoto 1é¢ivého
pripravku.



Stavy, kterym je tfeba vénovat pozornost

Alergické reakce:

o kozni vyrazka;

o zanét cév (vaskulitida) projevujici se jako ¢ervené nebo purpurové vystupujici skvrny na kuzi,
muze se vSak vyskytnout i na jiné ¢asti téla;

horecka, bolest kloubti, zduieni uzlin na krku, v podpazi nebo v tfisle;

otoky, nékdy oblic¢eje nebo hrdla (angioedém) a zptisobujici obtize s dychanim;

mdloba;

bolest na hrudi v souvislosti s alergickymi reakcemi, ktera mtze byt ptiznakem alergii
vyvolaného srde¢niho infarktu (Kounisitv syndrom).

=  Pokud se u Vas objevi tyto nezadouci ucinky, okamzité vyhledejte lékai-e. Pi-estaiite uZivat
pripravek Augmentin.

Zanét tlustého stieva
Zanét tlustého stieva projevujici se vodnatou stolici obvykle s piimési krve a hlenu, bolesti bficha
a/nebo horeckou.

Syndrom enterokolitidy vyvolany léky (DIES):

DIES byl hlaSen hlavné u déti 1écenych amoxicilinem/klavulandtem. Jednd se o urcity druh alergické
reakce s hlavnim pfiznakem opakovaného zvraceni (1-4 hodiny po uziti 1é¢ivého ptipravku). Mezi
dalsi priznaky mohou patfit bolest bticha, letargie, prijem a nizky krevni tlak.

Akutni zanét slinivky (akutni pankreatitida)
Pokud mate silnou a pietrvavajici bolest v oblasti nadbtisku, mtze to byt zndmka akutniho zanétu
slinivky.

=  Pokud se u Vas objevi tyto nezadouci ucinky, porad’te se co nejdiive se svym lékaiem.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky
Postihuji vice nez 1 z 10 pacientl
o priajem (u dospélych).

Casté nezadouci uinky

Postihuji az 1 z 10 pacientd

o kandidoza (kvasinkova infekce v pochve, Gstni dutin€ nebo v koznich zdhybech);
o pocit na zvraceni (nauzea), zejména pii uzivani vysokych davek;

—  pokud se u Vas objevi tyto nezadouci t€inky, uzivejte Augmentin s jidlem.

° zvraceni;

o prajem (u déti).

Méné casté neZadouci ucinky

Postihuji az 1 ze 100 pacientt

° kozni vyrazka, svédeni,

vystupujici svédiva vyrazka (koprivka);
travici potize;

zavratg;

bolest hlavy.

Mén¢ Casté nezadouci ucinky, které se mohou projevit zménami krevnich testt:
o zvyS$eni hladin urcitych latek (enzymii) vytvarenych v jatrech.



Vzacné nezadouci ucinky

Postihuji az 1 z 1000 pacientl

o kozni vyrazka, kterd mtize vytvaret puchyfe a ma tercovity tvar (centralni tmavé skvrny jsou
obklopeny svétlejsi oblasti a tmavym prstencem na okraji — erythema multiforme).

=  Pokud zaznamenate néktery z téchto nezadoucich ucinki, vyhledejte neprodlené 1ékate.

Vzacné nezadouci ucinky, které se mohou projevit zménami krevnich testi:
o snizeny pocet krevnich desticek podilejicich se na srazlivosti krve;
o snizeny pocet bilych krvinek.

Neni znamo
Z dostupnych udajt nelze urdit.

o alergické reakce (viz vyse);

. zanét tlustého stieva (viz vyse);

o zanét blan, které obklopuji mozek a michu (asepticka meningitida);
o zavazné kozni reakce:

- Rozsahla kozni vyrazka s puchyfi a odlupujici se kizi, vyskytujici se zejména v okoli Ust,
projevujici se rozsdhlym olupovanim kize (na vice nez 30 % télesn¢ho povrchu — foxicka
epidermalni nekrolyza).

- Rozsahla zarudlé kozni vyrazka s malymi puchyiky obsahujicimi hnis (bulozni exfoliativni
dermatitida).

- Zarudla, Supinata vyrazka s podkoznimi hrbolky a puchyii (exantematozni pustuloza).

- Chfipce podobné ptiznaky s vyrazkou, horeckou, zdutelymi uzlinami a abnormalni vysledky
krevnich testt [vCetn€ zvySeného poctu bilych krvinek (eozinofilie) a jaternich enzymi]
[lékova reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS)].

- Cervena vyrazka b&Zné pozorovana na obou stranach hyzdi, horni vnitini strané stehen,
podpazi, krku [symetricky léky navozeny intertriginozni a flexuralni exantém (SDRIFE)].

=  Pokud se u Vas objevi néktery z téchto piiznaki, vyhledejte okamzité 1ékaie.

vV o

o vyrazka s puchyfi uspofadanymi v kruhu se strupem uprostied nebo jako $itira perel (linedrni
1gA bulozni dermatoza)

o zanét jater (hepatitida),

zloutenka zptuisobena zvySenim krevnich hladin bilirubinu (latka vytvarena jatry). Muze se

projevovat zezloutnutim ktize a o¢niho bélma;

zanét ledvinnych kanalk;

snizena srazlivost krve;

nadmérna aktivita;

ktece (u pacientd uzivajicich vysoké davky ptipravku Augmentin nebo u pacientii

s ledvinovymi problémy);

o Cerné zabarveni jazyka, ktery se zda byt ochlupeny.

Nezadouci u€inky, které se mohou projevit zménami krevnich testi:

o vyrazné snizeni poctu bilych krvinek;
o snizeni poctu Cervenych krvinek (hemolyticka anemie);,
o krystalky v mo¢i vedouci k akutnimu poskozeni ledvin.

HIléaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdé€lte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, pipadné na adresu Statni stav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 49/48,
100 00 Praha 10, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz. NahlaSenim nezaddoucich G¢inkti mtizete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.
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5 Jak pripravek Augmentin uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Neuzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti (EXP) uvedené na krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Tablety v baleni se sackem s vysouSedlem maji byt uzity do 30 dnti po otevieni sacku.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti.

Neuzivejte ptipravek Augmentin, jestlize jsou tablety poskozené.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Augmentin obsahuje

Lécivymi latkami jsou amoxicilin a kyselina klavulanova. Jedna tableta obsahuje trihydrat amoxicilinu
v mnozstvi odpovidajicim 500 mg amoxicilinu a kalium-klavulanat v mnozstvi odpovidajicim 125 mg
kyseliny klavulanové.

Pomocnymi latkami jsou: Jadro tablety - magnesium-stearat, sodna stl karboxymethylskrobu (typ A),
koloidni bezvody oxid kiemicity, mikrokrystalicka celulosa.

Potahova vrstva - oxid titanicity (E171), hypromelosa 2910/5 a 2910/15, makrogol 4000 a 6000,
dimetikon.

Jak Augmentin vypada a co obsahuje toto baleni

Augmentin potahované tablety jsou bilé az témé&rf bilé tablety ovalného tvaru, na jedné strané
s vyrazenym oznacenim AC a pilici ryhou.
Tablety jsou baleny v:

e blistrech vlozenych do krabicky. Baleni obsahuje 4, 10, 12, 14, 16, 20, 24, 30, 100 nebo
500 tablet.

e blistrech zabalenych do sackd, vlozenych do krabicky. Sacek obsahuje také balicek vysousedla.
Vysousedlo musi byt ponechéno uvniti sacku, neodstranujte ho ani nejezte. Baleni obsahuje 14, 20
nebo 21 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Do 30. 1. 2026:

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24



Irsko

Od 31. 1. 2026

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

D24 YK11

Vyrobce:
Glaxo Wellcome Production, Mayenne Cedex, Francie

Tento lécivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko — Augmentin

Belgie — Augmentin

Bulharsko — Augmentin

Kypr — Augmentin

Ceska republika — Augmentin
Estonsko — Augmentin

Némecko - Augmentan

Recko — Augmentin

Madarsko — Augmentin, Augmentin Duo
Irsko — Augmentin Duo, Augmentin
Lotyssko — Augmentin

Litva — Augmentin

Lucembursko — Augmentin

Malta — Augmentin

Nizozemsko — Augmentin

Norsko - Augmentin

Polsko — Augmentin

Portugalsko — Augmentin
Rumunsko — Augmentin

Slovenska republika — Augmentin
Slovinsko — Augmentin

Spanélsko — Augmentine, Clavumox
Velka Britanie — Augmentin

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:29. 7. 2025.



Medicinské informace
Antibiotika se pouzivaji k 1€cb¢ bakterialnich infekci. Nejsou U¢inna pii 1é¢b¢ virovych infekci.

Nékdy infekce zptisobena bakteriemi neodpovida na 1écbu antibiotiky. Nejéastéjsi pricinou tohoto
jevu je skutecnost, Ze je bakterie rezistentni na uzivané antibiotikum. To znamena, Ze bakterie
mohou piezivat a dokonce se mnozit, a to navzdory 1écbé antibiotiky.

Bakterie se mohou stat rezistentnimi vici antibiotiklim z mnoha pfi¢in. Obezietné pouZzivani
antibiotik maze snizit nebezpeci vzniku bakteridlni rezistence.

Pokud Vam lékat predepsal antibiotikum, je ur€eno pouze k 1é¢b¢é Vaseho souc¢asného onemocnéni.
Pokud budete vénovat pozornost nasledujicim radam, napomiZete tak sniZeni nebezpeci vzniku
rezistence bakterii, ktera vede k neti¢innosti antibiotik.

1. Je velmi dilezité, abyste uzival(a) antibiotikum ve spravné davce, ve spravnou dobu a po
doporucenou délku 1écby. Prectéte si ptibalovou informaci, a pokud né¢emu nerozumite,
obrat’te se na svého Iékate nebo 1€karnika.

2. Neuzivejte antibiotika, pokud nebyla pfedepsana piimo Vam a antibiotikum pouzivejte pouze
k 1é¢bé infekce, pro kterou Vam bylo predepsano.

3. Neuzivejte antibiotika, kterd byla pfedepsana nékomu jinému, a to ani v tom pfipadé, ze ma
doty¢ny infekci podobnou té Vasi.

4. Nedavejte antibiotika, ktera byla predepsana Vam, jiné osob¢.

5. Pokud Vam po ukonceni 1écby zbyla néjaka antibiotika, vrat'te je do 1€karny, aby tak byla
zajisténa jejich spravna likvidace.




